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RAZVO] LABORATORIJSKOG INFORMACIJSKOG
SUSTAVA — NORME KVALITETE
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Klicki zavod za laboratorgjsku dijagnestiku Medicinskog fakulleta SveucHiita w Zagrehi 1 Kiinickog bolnickog centra Zagreh, Zagreh, Hrvatska

Opisane su osnovne znadajke primjene novih informacijskih tehnclogija na razvoj laboratorijskog informacijskog sustava (LIS).
Raspravljena je potreba za provodenjem reinZenjeringa u razvoju LIS-a umjesto posiovnih poboljSanja i modifikacija pojedinih segme-
nata. Takoder su opisana viastita iskustva u primjeni brzih pretraga uz bolesnika na odjelima intenzivne skrbi Kiinickog bolniékog centra
Zagreb i njihovom povezivanju s LIS—om kako bi se postiglo $to ucinkovitiju kontrolu kvalitete te cjelovit nadzor nad podacima. Na-
gladena je i potreba primjene normizacije pri modeliranju poslovnih procesa u cilju olakSavanja komunikacije, smanjenja trodkova

posiovanja te pobolj$anja kvalitete sustava u cjelini.
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UVOD I CIL] RADA

Razvoj suvremenih biomedicinskih i informacijskih
tehnologija te moguénosti koje one pruzaju uveliko
je odredio nove trendove u posiovanju zdravstvenih
sustava pa tako i klini¢ko-laboratorijskog sustava,
Primjene novih tehnologija u biomedicini (npr. teh-
nologija mikrocipova, nanotehnologija i slicne) omo-
guéavaju provedbu pojednostavljenih i brzih pretra-
ga te olakSavaju put k sofisticiranijim prenosnim
analitickim uredajima, koje bi se moglo rabitt na
svakom mjestu uz bolesnika. U skupinu brzih pre-
traga ubrajaju se i pretrage uz bolesnika {engl. Point
of Care Testing, POCT) koje se tehnoloski danas
najbrze razvijaju i mijenjaju tradicionalnu orgaruza-
cjsku strukturu klinickog laboratorija. Pretrage uz
bolesnika definiraju se kao svako ispitivanje koje nije
provedeno u laboratoriju, nego se poduzima uz bo-
lesnika v jedinicama intenzivne njege, operacijskim
dvoranama i opdenito u situacijama koje zahtijevaju
brzu promjenu medicinskog tretmana bolesnika. Ka-
ko su dio cjelovite laboratorijske dijagnostike, vazno
ih je integrirati u LIS i osigurati potpuni nadzor nad
podacima (1, 2).

Neosporno je da u informatiziranom klini¢kom
laboratoriju postoji vrlo dobra korelacija i medupo-
vezanost razvoja informacijske tehnologije i razvoja
organizacijske strukture. Laboratorijski sustav stalno
je izloZen promjenama, a dinamiku i nadin ulaganja
u razvoj njegovog informacdijskog sustava odreduju
zapravo poslovni procesi i moguénosti njihova una-
predenja s pomocu suvremenih dostignuéa informa-
cijskih tehnologija.

Da bi laboratorij mogao udovoljiti novonadoslom
trendu elektronickoga poslovanja, umreZavanja te
suvremenog upravljanja informacijama, mora trans-
formirati organizacijsku strukturu u horizontalnu i
vertikalnu povezanost unutar organizacije, decen-

tralizirati radne proccse te posti¢i visoku razinu flek-
sibilnosti i prilagodljivosti stalnim promjenama. Nuz-
no je provesti reinZenjering poslovnog procesa (engl.
Business Process Reingineering — BPR), tj. funda-
mentalno redefinirati 1 korjenito redizajnirati pos-
lovne procese kako bi se ostvarila poboljianja u naj-
znadajnijim parametrima poslovanja poput trodkova,
vremena, kvalitete i usluge (3). Potrebno je odbaciti
sve pretpostavke i predrasude vezane za postojece
procese poslovanja te preispitati sve moguénosti
kreativne i inovativne uporabe informacijske tehno-
logije. ReinZenjering je tako, za razliku od automati-
zacije, proces inovacije jer zahtijeva poznavanje no-
vih tehnoloSkih mogucnosti kao npr. internet, intra-
net, arhitektura klijent/server i dr. umjesto zadrZava-
nje samo na poznatima,

Takav pristup razvoja LIS-a sve vide zahtijeva i
primjenu normizacije koja ¢e znatno olaksati komu-
nikaciju, razmjenu podataka i informadja, sigurnost
i zaStitu, smanijiti troskove poslovanja te poboljati
sustav u kojem se primjenjuje (4).

Cilj rada bio je odrediti strukturne module or-
ganizacije LIS—a pri primjeni novih biomedicinskih i
informacijskih tehnologija rabedi suvremene organi-
zacijske trendove, koji ne znace prilagedbu zastar-
jelog informadijskog sustava suvremenom tehnologi-
jom, vec primjenu reinZenjeringa poslovnog procesa
u cilju poboljsanja kvalitete rada.

METODE RADA

U LIS-u informacije trebaju biti organizirane tako da
poboljsavaju poslovne procese, a na njihovo planira-
nje i organiziranje u prvom redu utjecu tri bitne
znadajke:

1. veliki broj podataka i informacija
2. automatizacija u izradi analiza
3. brza razmjena informacija.
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Sam proces stvaranja informacija ukljucuje slijed
od pet aktivnosti: skupljanje, organizaciju, selekciju,
sintezu i distribuciju informacija. Prema fim aktivno-
stima mogu se definirati strukturni moduli LIS-a
kao:

1. modul prihvacanja zahtjeva za izradom ana-
liza i identifikacije uzoraka

2. modul on-line nacina rada s laboratorijskim

uredajima

modul izrade i dostave nalaza

4. modul izrade medicinske dokumentacije o
osiguranju kvalitete

5. modul finacijskog vodenja poslovnih eviden-
cija

6. modul nadzora nad pedacima uz bolesnika
(POCT).

Zadaca modula prihwacanja zahtjeva zq izradom ana-
liza t identifikacije wzoraka je unos podataka iz zahtjeva
u bazu podataka te organizacija uzoraka. Za unos
podataka bitni su sljededi kriteriji:

W

— Podatak se unosi jedanput i to najéedée izravno
u elektronicko ra¢unalo na mjestu gdje nastaje od
strane struéne osobe kako bi bila zajaméena azur-
nost i toénost podataka (npr. na odjelima, u am-
bulantama, u operacijskim dveranama, u klini¢-
kom laboratoriju i sL).

— Aplikacija prijma podataka mora biti jednostavna
za koridtenje i mora pruZati moguénost dostupa
i podacima iz razli¢itih izvora, npr. farmaceut-
skim, medicinskim zapisima ili financijskim za-
pisima {cijena usluga, cijena participaciie i sl.).

— Pri zaprimanju podataka mora biti pruzena mo-
gucnost oznaavanja uzoraka bar-kod naljepni-
cama (identifikacija uzoraka).

— Za unos podataka iz uputnica primame zdrav-
stvene zastite mora biti osiguran i &ita¢ magnet-
skog zapisa za zdravstvene iskaznice,

Modul mora biti direktno povezan s elektronié-
kim zapisom bolesnika koji sadrZi sve bitne gene-
ricke podatke o bolesniku te s katalogom laborato-
rijskih pretraga.

Zadaéa modula on-line nacina rada s laboratorijskim
uredafima je povezivanje laboratorijske opreme s ba-
zom podataka. Laboratorijski inZenjering osigurava
automatizaciju oditanja izvrienih mjerenja, obradu i
pohranu rezultata, prikaz i ispis rezultata te integra-
ciju i razmjenu podataka. Aplikacijska podrika za
bidirektnu razmjenu podataka izmedu uredaja i ba-
ze podataka osigurava veliku toénost i brzinu. Samo
se povezivanje cbavlja s pomoc¢u zadanih protokola
od strane proizvodada. Uredaj preuzima uzorak s
bar—kod identifikacijom koja osigurava pristup poda-
cima u bazi te preuzima radni nalog, a po zavrietku
analize rezultat se automatski pohranjuje u bazu
prema zadanoj identifikaciji. Za dopunu podataka
rabi se ovlasteni ruéni unos rezultata analiza. [ jedan
manji dio rezultata analiza koje se provode neauto-
matiziranim postupcima radi ruéni unos podataka
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preko tipkovnice ra¢unala. Mora biti osigurana kon-
trota rada s upozorenjima prilikom pogresaka.

Modul izrade | dostave nalaza odnost se na provjeru
nalaza i njihovu distribuciju. Podatke unijete u bazu
podataka bilo ruéno ili izravno automatskim meto-
dama treba pregledati radi ovjere ispravnosti ulaznih
podataka prije kona¢nog prihvadanja i izvjescivania.
Kako je nalaz skup informadija koje sluZe u procesu
lije€enjo 1 najvaZniji proizvod klinickog laboratorija,
mora biti precizan i tocan. To ukljucuje obradu i
kontrolu dobivenih rezultata pomoéu metoda kon-
trole kvalitete te analizu i interpretaciju valjanosti
rezultata od strane laboratorijskih specijalista prije
slanja lije¢niku ili bolesniku. Rezultati koji su izvan
referenitnih intervala mogu dobiti posebne oznake
{npr. poviden ili smanjen, znak zvjezdice te sli¢no),
a validacijom rezultata laboratorijski nalazi dobivaju
odgovarajuée statuse o ispravnosti. lzdavati se mogu
samo nalazi sa statusom dobar. Kontrola rezultata
obuhvaéa i pohranu svih kontrolnih rezultata, a ku-
mulativne kontrolne vrijednosti mogu biti prikazane
u grafictkem formatu, zajedno s ofekivanom sred-
njom vrijednoééu i standardnom devijacijom.

Komunikacija laboratorija s korisnicima moze biti
izravna ili pismena. Pri izravnoj komunikaciji radi se
o usmenoj ili telefonskoj razmjeni informacija, a pri
pismenoj se moZe rabiti dostava, pota, telefaks,
elektronicka posta ili elektroni¢ka dostava podataka.
Dostava nalaza odvija se preko bolnicke baze poda-
taka, odnosno medicinskog zapisa bolesnika umre-
Zavanjem svih odjela i ambulanata bolnice. U su-
protnom odvija se dostavom. Slanje nalaza u druge
ustanove moguce je elektronickom posdtom uz prim-
jenu zastite i tajnosti podataka. Mogude je da se
elektronicki zapis prenosi izravno iz jedne u drugu
bazu podataka, ali uz provedenu standardizaciju po-
dataka (npr. HL7, XML i sli¢nih sustava za razmjenu
podataka).

Zadaéa modula izrade medicinske dokumentacije o osi-
guranju kvalitete je izrada cjelokupne dokurnentacije
vezane za unutarnji struéni nadzor i kontrolu kvali-
tete. Preciznim vodenjem elektronitke dokumentaci-
je postize se visoka kvaliteta sveukupnog rada labo-
ratorija. Priru¢nik o kvaliteti sadrZi administrativae
zapise (organizacijska struktura, osoblje i opis poslo-
va, upravljanje, materijalna sredstva, opskrba robom
i uslugama, poslovanje, istraZivanje i razvoj} te po-
datke o mjernim postupcima, mjernim instrumenti-
ma, kontroli kvalitete, sigurnosnim mjerama i mijera-
ma zadtite na radu te slicno. [zrada dokumentacije
moze se provoditi standardnom programskom po-
drikem (npr. MS Word, MS Excel...) ili uporabom
baze podataka preko SQL jezika. Uporaba stand-
ardnih alata je u prednosti pred aplikadjskim rjege-
njima zbog njihove lake nabave i trajniji su, a odre-
dena se programska rjeSenja mogu Siroko primje-
njivati te povezivati. NuZna je automatska pohrana
starijih verzija dokumenata pri njihovim izmjenama
i nadopunama. Pojedini dijelovi medicinske doku-
mentacije kao npr. katalog o mjernim postupcima,
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moraju biti en-line dostupni ostalim modulima LIS-
a.

Zadaca modula financijskog vodenja poslovnds eviden-
cija je izrada razlicitih statistickih izvjeiéa o poslova-
nju klinickog laboratorija prema zadanim kriterijima.
To mogu biti dnevni, mjeseéni, godidnji ili ostali pri-
kazi obavljenog rada, kako pojedinih organizacijskih
jedinica, tako i klinitkog laboratorija u cjelini. To su
prikazi analiza poslovanja u tabliénom ili grafickom
obliku. U izradi izvjeica pogramskom se podrikom
prenose podaci u MS Exel tabele, gdje korisnik moze
sam nastaviti analizu podataka i izradu grafickih pri-
kaza.

Modul nadzora nad podacima wz bolesiika (POCT)
moze se izdvojiti u zasebnu cjelinu, iako po svom
karakteru i na¢inu obrade informacija zadire u sve
dane module, ali je jo§ uvijek novina u laboratorij-
skoj praksi. Pretrage uz bolesnika ne zahtijevaju la-
boratorijski prostor ved se uzimanje uzorka, proved-
ba analize i tumacenje rezuitata odvija na bolnickim
odjelima. To je osobito znacajno u jedinicama inten-
zivne njege i operacijskim dvoranama. Najcesée ih
provode zdravstvene osobe koje nemaju odgovara-
juéu strucnost u laboratonijskoj tehnici (lijecnici, me-
dicinske sestre). Kako bi se dobili pouzdani rezultati
mjerenja prema zadanim kriterifima, vrlo je vaino
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SI. 1. Prikazi dijela radnilt suleljn LIS-a

udiniti analiticku procjenu koja ukljutuje odredivanje
analiticke nepreciznosti, netoénosti te komparativna
mjerenja respektabilnih rutinskih metoda. Zahtjevi
za izradom analiza te dobiveni rezultati analiza obra-
duju se i pohranjuju na mjestima gdje nastaju pa je
vilo vaZno te male samostalne cjeline integrirati u
LIS 1 osigurati potpuni nadzor i upravljanje od stra-
ne laboratorijskog osoblja.

REZULTATI

U Klinickom zavodu za laboratorijsku dijagnostiku
KBC-a Zagreb primjenom novih informacijskih teh-
nologija {operacijski sustav Windows, umrezavanje
klijent/server arhitekturom i TCP/IP mreznim proto-
kolom, programski jezik Delphi, relacijska baza po-
dataka Oracle, komunikacija SQU upitima i dr.) za-
starjelu distribuiranu programsku podriku, kreiranu
prema klasiénoj organizacijskoj strukturi (svaki labo-
ratorij ima svoju aplikaciju), zamijenili smo modular-
nom organizacijom. U Zavodu za hematologiju i
koagulaciju razvili smo module za: a) unos podataka
iz zahtjeva uz primjenu bar-kod naljepnica za uzor-
ke, b) povezivanje laboratorijskih uredaja s bazom
podataka za automatiziranu izradu analiza te ¢) izra-
du nalaza. Dva zasebna laboratorija umreZili smo u
jednu cjelinu i osigurali brz protok informacia kii-
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S 2. Izgied dokumenta za prije analiticku fazu iz medicin-
ske dokumentacije o osiguranju koalitete
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Usporedba obaviienog rada u KZZLD 2a 2002 72003 goaden
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SL 3. Grafidki prikaz usporedbe obavijencg rada za
2002./2003. godinu iz modula financijskog vodenja posivo-
nih evidencija

jent/server arhitekturom. Na sl. 1 prikazana su samo
neka sucelja iz navedenih modula.

Izrada medicinske dokumentacije o osiguranju
kvalitete provedena je prema internacionalnim i
europskim normama i pravilima dobre laboratorijske
prakse {5, 6). Na sl. 2 dan je dokument koji shemat-
ski ilustrira prijeanaliticku fazu iz medicinske doku-
mentacije. SI. 3 graficki prikazuje usporedbu obav-
llenog rada za 2002. / 2003. godinu po organizacij-
skim jedinicama. Usporedba obavljenog rada izra-
duje se i tabliéno {tablica 1) kroz programsku po-
drsku modula financijskog vodenja poslovnih evi-
dencija.

U Klinickom zavodu za laboratorjsku dijagnosti-
ku cjelovit svakodnevni nadzor odredivanja uz bo-
lesnika (POCT) obavlja mali stru¢ni tim koji je za-
duZen i za poduku osoba koje ¢e ga neposredno
provoditi. Ukupno je pet uredaja Nova Biomedical
Stat Profile M smjeiteno u Hitnom dijagnostickom
laboratoriju te u jedinicama intenzivne skrbi opce
kirurgije, kardijalne kirurgije, neurokirurgije i djecjeg
odjela. Pouzdanost uredaja dnevno u zadanim vre-
menskim razmacima te prema potrebi provjerava se
pomodu komercijalnih kontrola i humanih uzoraka
{(heparinizirana krv), a svi dobiveni podaci kontrole
svakodnevno se pohranjuju u racunale i provode
kroz statisticku obradu. Statistitka obrada (x, SD i
koeficijent varijactje — CV) pohranjenih podataka iz
komparativnih mjerenja za razdoblje od 3est mjeseci
pokazala je zadovoljavajucu preciznost i to¢nost, kao
i dobru korelaciju na uzorcima heparinizirane krvi
na svih pet uredaja. Tijekom ispitivanog razdoblja
dobiveni koeficijenti varijacije — CV (%) iznosili su
do 5% za sve analite (7). Rezultati se prikazuju ta-
blicno i graficki (sl 4).

Izrada dokumentacije provodi se standardnom
programskom podrikom (MS Excel). Podaci iz zaht-
jeva za izradom analiza elektronicki se obraduju i
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Tablica 1.
Usporedba obavljenog rada u Kiinickonr zavodu za
laboratorijsku dijagnostiku za 2002/2003. godinu

Radilista Analize/02 Analize/f03Razlikau %

Zavod za opéui hitnu laboratorijsku dijagnostiku

BIOKEMIJA OPCA 486182 505431 4
HITNI REBRO 518102 694607 34
HITNI SALATA 246334 285379 18
Ukupni broj 1250618 1485417 19
% od ukupnog za KZZLD 591 €618

Zavod za specijalnu i molekularnu biokemiju

BIOKEMIJA SPEC. 1 395100 427997 8
BIOKEMIJA SPEC. 2 14664 12357 -16
NEUROBIOKEMIA 24610 2380C -3
ENDOKRINOLOGIJA 47180 42540 -10
Ukupni broj 481554 506694 5
% od ukupnog za KZZLD 22,7 21,1

Zavod za hematologiju | koagulaciju

HEMATOLOGIJA 122992 131065 7
KOAGULACIJA 85318 77998 -9
Ukupni broj 208310 209063 0
% od ukupnog za KZZLD 9.8 B.7

Zavod za imunologiju

IMUNCLOGIJA 78102 110017 41
CITOGENETIKA 1023 829 -19
Ukupni broj 79125 110846 40
% od ukupnog za KZZLD 37 45

Zavod za citologiju

CITOLOGIJA 23127 20805 -10
% od ukupnog za KZZLD 11 0.87

Zavod za farmakokinetiku i analiti¢ku toksikologiju
FARMAKOLOGIJA 18739 15781 £
% od ukupnog za KZZLD 0,79 0,66

Zavod za transfuziju krvi

TRANSFUZIJA 58062 56425 -3
% od ukupnog za KZZL.D 27 23

Ukupng za KZZLD 2117535 2405031 14
Poliklinika KZZLD

POLIKLINIKA 171539 227799 33
% od ukupnog za KZZtD 8.1 2.5
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Sl 4. Prikaz statisticke obrade komparationih mjerenja 1a
svih pet uredaja iz modula nadzora nad podacima uz
bolesika

pohranjuju zbog financijske obrade (izrada faktura i
rafuna.

RASPRAVA

U razvoju LI5-a, tradicionalnu metodu modeliranja
procesa gdje se od informaticara zahtijeva snimanje
trenutnog stanja i procesa rada kako bi se moglo
modelirati podatke 1 funkcije novog informacijskog
sustava, a koja najteiée dovodi samo do automati-
zacije procesa, primijenili smo metodu reinZenjerin-
ga. Poku3ali smo slijediti prirodni tok radnog proce-
sa te omoguciti da se cijeli proces vodi ucinkovitije
i na potpuno drugadiji naéin. Primjenom novih in-
formadijskih tehnologija nastojali smo posti¢i hori-
zontalnu i vertikalnu povezanost organizacijske
strukture te integrirati poslovne procese prema kori-
snicima usluga.

Programsku podrsku razvijali sme globalno, a ne
Iokalno, prema kriteriima modularnosti i primjeni
novih tehnologija. Modularnost naih aplikacija
omoguéava nam jednostavnije prilagodavanje novo-
nastalim procesima ili zahtjevima, a koje treba rje-
favati u najkrac¢em vremenu, bez narudavanja kvali-
tete rada. Organizacija baze podataka na dvije razi-
ne: operativiu bazu podataka i analiticku bazu po-

dataka pruZila nam je brzu i fleksibilniju izradu na-
laza i drugih izvjeda prema zadanim kriterjima.
Operativna baza prati zahtjeve za izradom analiza,
rezultate analiza i jo§ druge svakodnevne informacije
koie ¢ine sustav laboratorija. Ona daje stalno razlicite
rezultate jer su operativni podaci detaljini i svjezi
(podaci u realnom vremenu). Analitka baza podata-
ka sadrii podatke iz kojih se izvede analize poslova-
nja i kojt stvaraju osnovu za donodenje odluka (po-
daci koji zadiru u proslost).

Pri realizaciji programskog paketa za razvoj pro-
gramske podrike modula prihvadanja zahtjeva za
izradom analiza, modula on-line nadina rada s labo-
ratorijskim uredajima te modula izrade i dostave
nalaza rabili smo usluge vanjskog suradnika infor-
maticara, dok smo ostale module realizirali sami uz
uporabu standardnih alata.

Pridrzavanjem normi kvalitete EN i 15O ukljudili
smo minimatne standarde za sigumost kvalitete i
postavili temel] za proces upravljanjem kvalitete (8}).

Pri pretragama uz bolesnika, dobro organizirani
nadzor, osigurana kontrola kvalitete te svakodnevna
statisticka obrada dobivenih kontrolnih vrijednosti
osiguravaju pouzdane rezultate mjerenja analita te
doprinose racionalizaciji i ubrzanju terapijskih pos-
tupka. Elektronicki zapis dokumentacije daje uvid u
rad stru¢nog Bma za nadzor te omoguduje izradu
izvjeSéa obavljenog rada. Podaci koji se odnose na
zahtjeve | rezultate pretraga uz bolesnika moraju
takoder nadi svoje mjesto u LIS-u radi integracije s
ostalim laboratorijskim podacima i informacijama.
Planira se provedba umrezavanja svih pet uredaja
za pretrage uz bolesnika s laboratorijskim serverom
te integracija podataka. Uredaji Nova Biomedical
Stat Profile M imaju dobro razvijenu programsku
podriku za medusobno umreZavanje. Proizvodad
nudi i niz gotovih rjeenja za povezivanje podataka
izmedu uredaja 1 LI5-a. Najpoznatiji je sustav PDM
{engl. The Nova Data Management System) koji
moze podrzavati do devet uredaja Stat Profile Plus
te neke druge analizatore kao 3to je NOVA 16 anali-
zator. Sustav PDM je instaliran u Zavodu za Klini¢ku
kemiju Klini¢ke bolnice »Merkur« u Zagrebu (9). U
nas se poduzimaju prvi Koracdi i intenzivno se po-
stavlja mrezni sustav po svim bolnickim odjelima.

Glavni nam je cilj stvaranje tzv. laboratorijske
jezgre koju ce ¢initi svi podaci i informacije vezane
za klini¢ko-laboratorijsku djelatnost. Time de se
omoguditi uéinkovitije pradenje i tumaéenje labora-
torijskih nalaza bolesnika. Tumadenjem laboratorij-
skih nalaza bolesnika i dijagnostickih algoritama
odgovormnost se pomice prema klini¢kom laboratoriju
i prisiljava Jaboratorijske stru¢njake da prihvate pris-
tup sve blize samom bolesniku.

LIS danas ne rjefava samo automatizaciju pos-
tojecih procesa rada i prikupljanje informacija, nego
rjedava 1

— komunikaciju laboratorija s korisnicima (slanje i
razmjena nalaza elektronickim putem)

— mnadzor nad udaljenim uredajima (pretrage uz
bolesnika)

237



V. Srenger 1 sur, Razvoj laboratorijskog informacijskog sustava — norme kvalilete,

— interpretaciju i analizu valjanosti rezultata od stra-
ne laboratorijskih struénjaka prije slanja ljecniku
ili bolesniku

— kontrolu rada uredaja i kontrolu reagencija od
strane proizvodada i servisa

— izvodenje statistickih algoritama

— izradu i upravljanje laboratorijskom dokumentaci-
jom

— stalni nadzor i kontrolu rada u laboratoriju uk-
liu¢ujudi nadzor nad postojecom informacijskom
tehnologijom

— povezivanje laboratorijskih informacija s adminis-
trativno—financijskim poslovodnim sustavomn

— konzultacije s ostalim struénjacima iz zemlje i
inozemstva pri fesavanju slozenih dijagnostickih
sluajeva uporabom telemedicine i sli¢no (10).

ZAKLJUCAK

Cilj razvoja svakog klinickog laboratorija je osigurati
kvalitetu analititkog procesa, ali i brz i pouzdan do-
stup informacijama. Danasnja dostupnost te pristu-
pacna cijena rac¢unalne opreme i programske podrs-
ke omogucuju rjesavanje informacijskog sustava kao
cjeline, sto prije iz niz razloga nije bilo mogude.
Razvoj umreZenih sustava daje vedu interaktivnost,
povezanost i brzinu u usporedbi s tradicionalnim
nacinom rada. Medutim, takav globalni pristup ne
bi bio mogué da se prethodno tijekom niza godina
nisu razvijale lokalne aplikacije, kako drugdje, tako i
u nas u Klinickom zavodu za laboratorijsku dijagno-
stiku.

Primjena reinZenjeringa poslovnog procesa i nor-
mizacije u razvoju LIS~-a omogucuju zamjenu zastar-
jelih metoda mjerama koje donose brze i drastine
promjene. Povecava se kvaliteta, smanjuju trodkovi i
vrijeme izvriavanja procedura te poboljfavaju odnosi
u organizacijskoj strukturi.
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SUMMARY

DEVELOPMENT OF LABORATORY INFORMATION SYSTEM — QUALITY STANDARDS

V. SRENGER, A. STAVLJENIC RUKAVINA, D, CVORISCEC, V. BRKLJACIC, D. ROGIC and LJ. JURICIE
Clinical Institute of Laboratory Diagnosis, Zagreh University Hospital Center, Zagreh, Croatia

The aim of the study was to determine structural modules of laboratory information system (LIS} for the application of new biomedical
and information technologies by utilizing current organizational trends. The method used included definition of structural modules
according 1o significant LIS properties, e. g., a large number of data, automation of analyses and rapid exchange of information, and
according to the process of information establishment the collection, organization, selection, synthesis and distribution. Thus, outdated
distributed software at the Clinical Institute of Laboratory Diagnosis has now been replaced by modular organization. Modules have
been developed for the following; data input, online operation of laboratory instruments, preparation of results, compilation of medical
docurmnantation on quality assurance based on the application of quality standards, management of finances, and for point of care
testing. The method of re—engineering as well as adherence to EN and I1SO quality standards were utilized in planning the development
of LIS based on the application of new information technologies and in shaping business processes. The application of re—engineering
in LIS development resuits in quality improvement, reduces the cost and time necessary for performance of procedures, and improves
relations in organizational structure.

Key words: laboratory information system, reengineering, modular structure, point of care testing
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